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Establishing and using an uncertainty budget for dose to product
Arne Miller and Jakob Helt-Hansen Risø High Dose Reference Laboratory
Risø DTU - Technical University of Denmark, Roskilde, Denmark
Example:  Uncertainty budget ‐ VIM definition: All uncertainty components are given at 1 s.d.










Process  1 Calibrate 0.5 Calibrate 1.0
Process  2 Calibrate 0.5 Process  3.2
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0.2
Include calibration uncertainty when selecting uncertainty for acceptance limits. 
Thereby the chosen limits are expected to be valid also for repeated calibrations of 
the routine dosimeter system 
2.6
Uncertainty of dose 
determination from 
calibration function3.2
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dose during dose 
map4.7
Uncertainty of 
measured minimum 
dose (dose map)
to product is the combined 
uncertainty of minimum dose 
and routine dose.
 The uncertainty of the 
transfer dosimeter used for 
calibration of both dosimeter 
systems is only counted once.
Uncertainty of dose 
map dosimeter 
response 
measurement
Product variation 
box‐to‐box
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4.2
Facility variation 
during calibration 
and dose map 
irradiation
Calibration 
uncertainty of dose 
map dosimeter
3
During product irradiation routine dose is measured. Uncertainty of routine dosimeter respopnse measurement might be the same as during calibration 
because reference conditions are used. Acceptable limits for the variation of the measured routine dose are selected based on the uncertainty data obtained 
during calibration, OQ and PQ. 
Limits for acceptable variation of routine 
dose are based on uncertainty for routine 
dose during process.
Warning limits: 2.5 s.d. 
Action limits:   3.5 s.d.
Required routine dose is calculated as
 
DR(req) = 
DR(meas) * (Dt / Dmin(meas))
Establish irradiation conditions for 
sterilization of product
Determine required 
routine dose 
DR(req)
Determine accept 
limits for routine 
dose
Determine target 
dose Dste
Target dose Dt is calculated as
 Dt = Dste/(1 ‐ k*s(total)/100)
Dste = Sterilization dose
k = number of standard deviations that 
minimum dose must be greater than 
sterilization dose
Uncertainty of 
measured routine 
dose (process) used 
to find accept limits
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